HOLOGIC

ThinPrep® Solutie PreservCyt® pentru testul Papanicolau

Instructiuni de utilizare

Sk

Solutia PreservCyt® este destinata utilizarii cu sistemele ThinPrep®. Solutia PreservCyt este un reactiv pe baza de metanol care serveste drept
mediu de transport, de conservare si antibacterian pentru probele ginecologice.

UTILIZAREA PREVAZUTA

Solutia PreservCyt este, de asemenea, un mediu de recoltare si de transport al probelor ginecologice pentru anumite teste pentru depistarea
papilomavirusului uman (HPV) si a altor infectii cu transmitere sexuala. Consultati instructiunile producatorului la folosirea solutiei PreservCyt
pentru recoltarea, transportul si prepararea probelor pentru aceste teste.

REZUMAT S| EXPLICATII

Solutia PreservCyt este destinata utilizarii impreuna cu sistemul ThinPrep, un dispozitiv de preparare a lamelor citologice care produce lame
pentru examinarea microscopica. Solutia PreservCyt permite transportul si conservarea celulelor.

Procesul ThinPrep incepe cu recoltarea probei ginecologice de la pacienta de catre medic, folosind un dispozitiv de prelevare a probelor
cervicale care, in loc sa fie intinse pe o lama pentru microscop, sunt scufundate si saturate intr-un flacon cu solutie PreservCyt. Pe flaconul
cu proba ThinPrep este apoi pus capacul, este etichetat si trimis la un laborator echipat cu un sistem ThinPrep.

PRINCIPIILE PROCEDURII

Solutia PreservCyt este un mediu folosit pentru recoltarea si conservarea celulelor si a ADN-ului din probele pacientelor. Atunci cand este
folosita impreuna cu un sistem ThinPrep, permite transferul celulelor pe o lama pentru microscop, oferind un strat subtire si uniform de celule,
adecvat pentru evaluarea citologica. Atunci cand este folositd la testarea moleculard, solutia PreservCyt permite detectarea tintei.

COMPOZITIE

Solutie-tampon de conservare, pe bazad de metanol. Metanol 35-55 %. CAS 65-56-1

AVERTISMENTE

Pericol. Inflamabil. Contine metanol.
H301 - Toxic in caz de inghitire.

H311 - Toxic In contact cu pielea.

H331 - Toxic in caz de inhalare.

H370 - Provoaca leziuni ale organelor.
H226 - Lichid si vapori inflamabili.

Pentru utilizarea la diagnosticarea in vitro. Nu este adecvat pentru uz extern sau intern, la oameni sau animale. Nu poate fi fabricat sub forma
neotravitoare. A se folosi cu o ventilatie adecvata.

THE
ThinPrep Solutie PreservCyt pentru testul Papanicolau Thlnprep)
Instructiuni de utilizare PAP TESTI /

Romana AW-19089-3102 Rev. 001 6-2019 1/4



HOLOGIC

ThinPrep® Solutie PreservCyt® pentru testul Papanicolau

MASURI DE PRECAUTIE

P210 - A se feri de surse de caldura/scantei/flacari deschise/suprafete fierbinti.

P233 - Pastrati recipientul inchis etans.

P264 - Spalati-va mainile bine dupa utilizare.

P280 - Purtati manusi de protectie/imbracaminte de protectie/echipament de protectie a ochilor/echipament de protectie a fetei.
Nu folositi daca sigiliul de garantie de pe flacon este rupt, daca lipseste sau daca ambalajul primar este deteriorat.

Pentru recoltarea probei, nu folositi dispozitive din lemn sau care nu sunt din plastic. Nu desprindeti capul dispozitivului de recoltare de tip
perie, nu introduceti capul in flacon si nu lasati dispozitivul de recoltare séa stea in solutie.

La transportul unui flacon cu solutie PreservCyt care contine celule, asigurati-va ca este inchis etans. Aliniati semnul de pe capac cu cel de pe
flacon pentru a preveni scurgerile. (Consultati figura 1.)

Linia de pe capac si cea de pe
flacon ar trebui sa se intalneasca
sau sa se suprapund putin.

Figura 1 Figura 2

Solutia PreservCyt a fost testata impreuna cu diferite organisme microbiene si virale. Tabelul 1 prezinta concentratiile initiale ale organismelor
vii si numdrul de organisme vii gasite in solutia PreservCyt dupa 15 minute. De asemenea, este prezentata si reducerea logaritmica
a organismelor vii. Dupa cum este cazul pentru toate procedurile de laborator, trebuie luate masuri de precautie universale.

PRETRATARE
Nu este necesara reconstituirea, amestecarea sau diluarea.
DEPOZITARE

Depozitati solutia PreservCyt fara probe citologice la temperaturi intre 15 °C si 30 °C (intre 59 °F si 86 °F). Nu folositi solutia PreservCyt dupa
data expirarii indicata pe flacon.

ASPECT SI INTEGRITATE

Solutie limpede, nesterila.

RECOLTAREA S| PREGATIREA PROBELOR

Recoltati probele ginecologice folosind un dispozitiv de recoltare cervicald tip perie sau dispozitivul de recoltare endocervicala de tip mixt
pensula/spatula. Inregistrati informatiile necesare despre pacientd in spatiul prevazut. (Consultati figura 2.)

Dispozitive de recoltare tip pensula/spatula

Recoltati probele conform instructiunilor de utilizare aplicabile dispozitivului de recoltare tip pensuld/spatula folosit.
Dispozitiv de recoltare tip perie

Recoltati probele conform instructiunilor de utilizare aplicabile dispozitivului de recoltare tip perie folosit.
Substante interferente cunoscute

Folosirea lubrifiantilor (de exemplu, gelul KY®) ar trebui s& fie minimizata inainte de recoltarea probelor. Lubrifiantii pot s& adere de membrana
filtrului si pot sa duca la un transfer redus al celulelor pe lama.
Depozitare si manevrare

Depozitati solutia PreservCyt cu proba citologica destinatd testarii Papanicolau ThinPrep la temperaturi intre 15 °C (59 °F) si 30 °C (86 °F) timp
de pana la 6 saptamani.
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ThinPrep® Solutie PreservCyt® pentru testul Papanicolau

INSTRUCTIUNI PRIVIND PRELUCRAREA

Probele citologice recoltate in solutie PreservCyt trebuie prelucrate intr-un sistem ThinPrep conform instructiunilor din manualul de utilizare
al sistemului ThinPrep.

LIMITARILE PROCEDURII

Intr-un sistem ThinPrep, solutia PreservCyt nu poate fi inlocuita cu nicio alta solutie pentru recoltarea, prepararea sau prelucrarea probelor.
Probele deja prelucrate cu un sistem ThinPrep 3000 nu ar trebui sa fie folosite pentru anumite teste moleculare.

Consultati instructiunile furnizate impreuna cu dispozitivul de recoltare pentru avertismentele, contraindicatiile si limitarile asociate

Cu recoltarea probelor.

CARACTERISTICI DE PERFORMANTA

Consultati manualul de utilizare al sistemului ThinPrep.

ELIMINARE

Eliminati in conformitate cu toate reglementarile aplicabile.

MASURI DE PRIM AJUTOR

IN CAZ DE INGHITIRE: Contactati un CENTRU DE INFORMARE TOXICOLOGICA sau un medic, daca nu va simtiti bine. Consultati
www.hologicsds.com pentru fisa completa cu date de securitate.

TABELUL 1

Organismul Concentratia initiala Reducerea logaritmica dupa 15 minute

Candida albicans 5,5 x 10° CFU/m! >47

Aspergillus niger* 4,8 x 10° CFU/m! 2,7

Escherichia coli 2,8 x10° CFU/m! >4.4

Staphylococcus aureus 2,3 x10° CFU/ml >4 4

Pseudomonas aeruginosa 2,5 x10° CFU/m >4 4

Mycobacterium tuberculosis** 9,4 x 10° CFU/ml 49

Virusul Rabbitpox 6,0 x 108 PFU/m! 5,5%

HIV-1 1,0 x 1075 TCIDso/ml 7,07

*Dupa 1ora > 4,7 reducere logaritmica **Dupa 1 ora >5,7 reducere logaritmica ***Datele sunt pentru 5 minute
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ThinPrep® Solutie PreservCyt® pentru testul Papanicolau
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Inflamabil
Toxicitate acuta

Sensibilizant respirator,
toxicitate asupra organelor tinta
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